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1. RAKKOMANDAZZJONIJIET

IL-KUMITAT EKONOMIKU U SOCJALI EWROPEW (KESE):

1.1.  jilqa’ I-Proposta tal-Kummissjoni li tissemplifika u tirrazzjonalizza l-qafas regolatorju ghall-apparati medici u
l-apparati medici dijanjostici in vitro, waqt li tirrikonoxxi l-htiega li jigu indirizzati l-isfidi persistenti ta’ implimentazzjoni
skont ir-Regolament dwar l-Apparati Medi¢i u r-Regolament dwar l-Apparati Medici Dijanjostici In Vitro u li jigi
ssalvagwardjat bis-shih livell gholi ta’ sikurezza tal-pazjenti, protezzjoni tas-sahha pubblika u fidu¢ja fis-sistema regolatorja;

1.2.  jishaq li s-semplifikazzjoni trid tirrizulta fi prevedibbilta akbar tal-iskedi ta’ zmien u l-eziti tac-certifikazzjoni, u ma
tridx twassal ghal divergenzi godda fil-prattiki tal-korpi notifikati fl-Istati Membri;

1.3.  jishaqli t-tnehhija tal-validita tac-certifikat limitata biz-zmien u 1-bidla lejn riezamijiet perjodici bbazati fuq ir-riskju
jridu jkunu akkumpanjati minn regoli cari, trasparenti u armonizzati fil-livell tal-UE sabiex tigi evitata l-incertezza legali
ghall-manifatturi, b’'mod partikolari I-SMEs u l-mikrointraprizi;
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1.4.  jirrimarka li s-sistema regolatorja decentralizzata stabbilita fl-ambitu tal-Qafas Legizlattiv il-Gdid, ibbazata fuq
il-valutazzjoni tal-konformita u ¢-Certifikazzjoni CE mahruga mill-korpi notifikati, tibqa’ pedament tal-qafas tal-UE ghall-
apparati medici u l-apparati medici dijanjostici in vitro;

1.5. jenfasizza li d-digitalizzazzjoni tad-dokumentazzjoni, tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita u tal-awditi
(inkluz uzu akbar ta’ awditi mill-boghod) ma tridx tirrizulta fi spejjez oghla ta’ adattament, spe¢jalment ghall-intraprizi
zghar u mikro, u lanqas ma trid tohloq rekwiziti amministrattivi paralleli jew duplikati;

1.6.  jitlob li l-mizuri ta’ digitalizzazzjoni jkunu akkumpanjati minn gwida, tahrig u appogg tekniku adegwati sabiex jigi
evitat ammont ta’ xoghol addizzjonali ghall-haddiema u I-persunal tal-kura tas-sahha u tigi Zgurata implimentazzjoni
effettiva u sikura fil-prattika;

1.7.  jinsisti li t-tnaqqis tal-obbligi regolatorji ma jridx jigi newtralizzat minn zieda fit-tariffi imposti mill-korpi notifikati,
u jitlob li jkun hemm trasparenza, proporzjonalita u strutturi ta’ tariffi sensittivi ghall-SMEs biex jigi zgurat li
s-semplifikazzjoni twassal ghal ghajnuna ekonomika tangibbli;

1.8. jappoggja l-introduzzjoni ta’ perkorsi regolatorji mfassala apposta ghal apparati rivoluzzjonarji u orfni, u
jirrikonoxxi l-potenzjal taghhom li jistimulaw l-innovazzjoni u jindirizzaw il-htigijiet medi¢i mhux issodisfati, sakemm
dawn il-mekkanizmi jkunu rapidi, trasparenti u orjentati b'mod car lejn l-interess pubbliku, aktar milli lejn il-velocita tas-
suq biss;

1.9. jishaq li s-semplifikazzjoni tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformitd, ambitu tal-awditjar imnaqgas u
dipendenza akbar fuq valutazzjonijiet mill-boghod ma jridux idghajfu s-sorveljanza tal-kundizzjonijiet tal-manifattura,
is-sahha u s-sikurezza okkupazzjonali, jew is-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita;

1.10.  jishaq li I-bidliet fir-rekwiziti tal-evidenza klinika u mhux klinika ma jridux izidu l-pressjoni fuq il-professjonisti
tal-kura tas-sahha billi jesponuhom ghal prodotti ttestjati b’mod insufficjenti jew responsabbiltajiet mhux cari fambjenti
klinici reali;

1.11.  jenfasizza li t-tnaqqis tar-rekwiziti amministrattivi ma jridx idghajjef it-trasparenza fir-rigward tas-sikurezza u
|-prestazzjoni tal-apparati medici u l-apparati medici dijanjostici in vitro, u li I-pazjenti jrid jibqa’ jkollhom access ghal
informazzjoni cara, affidabbli u li tinftichem, inkluz permezz tal-uzu effettiv u koerenti tal-bazi tad-data Ewropea dwar
l-apparati medici (EUDAMED);

1.12.  jitlob li tinghata attenzjoni partikolari lill-inkluzjoni digitali, u li jigi Zgurat li l-istruzzjonijiet elettronici ghall-uzu
u ghodod ta’ informazzjoni digitali ohrajn ma jeskludux gruppi ta’ pazjenti vulnerabbli jew joholqu inugwaljanza fl-access
ghall-uzu sikur tal-apparati;

1.13.  jemmen li l-kuncett tar-riprocessar tal-apparati medic¢i ghandu jigi definit bir-reqga u m’'ghandux jintroduci
pizijiet regolatorji bla bzonn ghall-manifatturi, b'mod partikolari I-SMEs u I-mikrointraprizi; id-dezinjazzjoni ta’ apparat
bhala li jintuza darba biss ghandha tibqa’ bbazata fuq il-karatteristici tal-apparat u I-kuntest kliniku li fih jintuza;

1.14.  jissottolinja li z-zieda fil-flessibbilta ghall-apparati interni ma tridx twassal ghal livelli mhux uniformi ta’
sikurezza u kwalita bejn l-istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha, u jappella ghal salvagwardji u sorveljanza adegwati biex jigu
zgurati standards konsistenti madwar 1-UE;

1.15.  jishaq li sistemi b’sahhithom u effettivi ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, vigilanza u sorveljanza tas-suq
huma mizura ta’ kumpens ewlenija ghal flessibbilta akbar fir-rekwiziti ta’ gabel it-tqeghid fis-suq, u huma essenzjali biex
jipprotegu lill-pazjenti, jappoggjaw lill-professjonisti tal-kura tas-sahha u jzommu I-fidugja fil-qafas regolatorju;

1.16. jilqa’ r-rwol tal-gruppi ta’ esperti, appoggjati mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA), fil-promozzjoni ta’
implimentazzjoni bbazata fuq l-evidenza, konsistenti u kkoordinata madwar l-Istati Membri;

1.17.  jappella ghall-involviment sistematiku tal-imsiehba socjali, il-professjonisti tal-kura tas-sahha, l-organizzaz-
zjonijiet tal-pazjenti u atturi ohra tas-so¢jeta civili fil-monitoragg u l-evalwazzjoni tal-implimentazzjoni u l-impatt fid-dinja
reali tal-qafas regolatorju rivedut, inkluzi l-effetti tieghu fuq l-impjiegi, il-kundizzjonijiet tax-xoghol, is-sikurezza tal-
pazjenti u l-kwalita tal-kura.
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2. NOTITA’ SPJEGAZZJONI
Argumenti b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.1

2.1.  L-esperjenza tal-implimentazzjoni tar-Regolament dwar l-Apparati Medici u r-Regolament dwar l-Apparati Medici
Dijanjostici In Vitro wriet li, waqt li l-objettivi taghhom jibqghu kompletament validi, in-nuqgasijiet strutturali bhall-
kumplessita regolatorja, il-kapacita limitata tal-korp notifikat u I-proceduri imprevedibbli affettwaw b'mod negattiv
id-disponibbilta tal-apparat, l-innovazzjoni u l-access ghas-suq, b'mod partikolari ghall-SMEs u l-produtturi ta’ prodotti
nicca jew ta’ volum baxx. Ghalhekk hija mehtiega semplifikazzjoni mmirata biex terga’ tinkiseb il-proporzjonalita u jigi
zgurat il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern.

2.2.  FHlistess hin, hemm qbil generali li s-semplifikazzjoni m'ghandhiex iddghajjef is-sikurezza tal-pazjenti, il-protezzjoni
tas-sahha pubblika jew il-fidu¢ja fis-sistema regolatorja. Qafas aktar proporzjonat u prevedibbli, iffukat fuq ir-riskju reali u
applikat b'mod konsistenti madwar 1-UE, jista’ jsahhah il-konformita, jappoggja l-innovazzjoni u jizgura access kontinwu
ghal apparati medici u apparati medici dijanjostici in vitro sikuri u ta’ kwalita gholja.

Argumenti b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.2

2.3.  Interpretazzjonijiet u prattiki divergenti fost il-korpi notifikati rrizultaw fi skedi ta’ zmien u eziti tac-certifikazzjoni
inkonsistenti madwar -Istati Membri, li joholqu incertezza legali ghall-manifatturi u jimminaw kundizzjonijiet ekwi fis-suq
intern. Ghalhekk, is-semplifikazzjoni trid tkun akkumpanjata minn mizuri li jtejbu l-armonizzazzjoni u l-prevedibbilta.

2.4, Jekk ma tkunx imfassla u implimentata bir-reqqa, is-semplifikazzjoni tirriskja li tissostitwixxi r-rekwiziti regolatorji
formali b'divergenzi informali fil-prattika, li jkomplu jzidu l-incertezza minflok inaqqsuha. Processi ta’ certifikazzjoni
prevedibbli u trasparenti huma essenzjali ghall-ippjanar tal-investiment, l-innovazzjoni u d-disponibbilta fwaqtha ta’
apparati medici u apparati medici dijanjostici in vitro, b’'mod partikolari ghall-SMEs.

Argumenti b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.3

2.5. It-tnehhija ta’ perjodi ta’ validita tac-Certifikati fissi tista’ tnaqqas ir-ripetizzjoni amministrattiva bla bzonn, izda
minghajr kriterji u proceduri cari fil-livell tal-UE ghal riezamijiet perjodici u bbazati fuq ir-riskju tista’ tiggenera incertezza
legali ghall-manifatturi. Regoli armonizzati huma essenzjali biex jigu zgurati aspettattivi konsistenti, sigurta tal-ippjanar u
trattament ugwali fil-korpi notifikati kollha.

2.6.  L-incertezza legali taffettwa b'mod sproporzjonat lill-SMEs u lill-mikrointraprizi, li ghandhom kapacita regolatorja
u finanzjarja limitata biex jimmaniggjaw rekwiziti mhux cari jew li qed jinbidlu. Ghalhekk, regoli ta’ riezami trasparenti u
prevedibbli huma kru¢jali biex jigi evitat l-irtirar mis-suq ta’ prodotti, tigi appoggjata l-innovazzjoni u tinzamm
id-disponibbilta tal-apparat.

Argumenti b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.4

2.7. 1l-Qafas Legizlattiv il-Gdid jirfed ir-Regolament dwar l-Apparati Medi¢i u r-Regolament Dwar 1-Apparati Medici
Dijanjostici In Vitro billi jizgura I-moviment liberu tal-prodotti u livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika waqt li
jibqa’ adattabbli ghall-progress teknologiku; ghalhekk ghandu jigi ppreservat u tigi zgurata d-dipendenza fuq ic¢-certifi-
kazzjoni mill-korpi notifikati u jigu evitati mekkanizmi li jdajghfu ¢-certezza legali, idewmu l-access tal-pazjenti u jdghajfu
s-suq intern tal-UE.

2.8.  Certifikat CE mahrug minn korp notifikat ghandu ghalhekk jaghti status regolatorju definittiv, brivalutazzjoni
possibbli biss fejn jintwerew riskji konkreti u sostanzjati ghas-sikurezza tal-pazjenti.

2.9. Fuq listess linji, l-involviment tal-EMA fl-istatus regolatorju u fid-decizjonijiet ta’ klassifikazzjoni skont
ir-Regolament dwar l-Apparati Medici u r-Regolament Dwar I-Apparati Medici Dijanjostici In Vitro ghandu jigi vvalutat
bir-reqqa, peress li l-mandat u l-gharfien espert iccentrati fuq il-medic¢ina tal-EMA mhumiex adattati ghall-apparati medici
u jintroducu saffi procedurali bla bzonn, dewmien u ¢entralizzazzjoni de facto inkonsistenti mal-Qafas Legizlattiv il-Gdid.
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Argument b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.5

2.10.  Id-digitalizzazzjoni tad-dokumentazzjoni, tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita u tal-awditi tista’ ttejjeb
l-efficjenza u l-konsistenza biss jekk tissostitwixxi bis-shih il-processi ezistenti. Jekk tigi introdotta flimkien ma’ rekwiziti
paralleli jew duplikati, hemm il-periklu li tizdied il-kumplessita amministrattiva u tiddghajjef is-semplifikazzjoni. Fl-istess
wagqt, l-uzu usa’ ta’ ghodod digitali u awditi mill-boghod jirrikjedi investimenti sinifikanti bil-quddiem fl-infrastruttura
tal-IT, fit-tahrig tal-persunal u fl-adattament organizzazzjonali. Dawn il-kostijiet jistghu jaffettwaw b'mod sproporzjonat
lill-intraprizi zghar u mikro u, jekk ma jkunux anticipati u mmitigati b'mod adegwat, jistghu jikkumpensaw ghall-kisbiet
mistennija fl-effi¢jenza u jillimitaw l-effett tad-digitalizzazzjoni li jnaqqas il-piz.

Argument b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.6

2.11.  L-implimentazzjoni effettiva tal-mizuri ta’ digitalizzazzjoni tiddependi fuq gwida cara, tahrig prattiku u appogg
tekniku accessibbli ghall-haddiema u l-persunal tal-kura tas-sahha. Minghajr dawn l-elementi, hemm ir-riskju li I-ghodod
digitali jzidu l-ammont ta’ xoghol, joholqu incertezza u jnaqqsu l-konformita. Appogg adegwat huwa essenzjali biex jigi
zgurat li s-soluzzjonijiet digitali jintuzaw b'mod sikur u konsistenti fambjenti tax-xoghol reali, minghajr ma jfixklu I-flussi
tax-xoghol klinic¢i jew il-processi amministrattivi, u li d-digitalizzazzjoni tikkontribwixxi ghall-effi¢jenza u s-sikurezza
aktar milli tintroduci riskji operazzjonali godda.

Argumenti b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.7

2.12.  It-tnaqqis tal-obbligi regolatorji se jwassal il-benefic¢ji mahsuba tieghu biss jekk ikun akkumpanjat minn tnaqqis
korrispondenti fil-kostijiet. Zidiet fit-tariffi imposti mill-korpi notifikati jirriskjaw li jinnewtralizzaw l-effetti tas-
semplifikazzjoni u jdghajfu l-kredibbilta taghha.

2.13.  Il-livelli u l-istrutturi tat-tariffi ghandhom impatt sproporzjonat fuq 1-SMEs u l-mikrointraprizi, li ghalihom
il-kostijiet tal-konformita jirrapprezentaw schem sinifikanti tal-ispejjez operattivi. Arrangamenti ta’ tariffi trasparenti,
proporzjonati u sensittivi ghall-SMEs huma ghalhekk essenzjali biex jigi zgurat li s-semplifikazzjoni tissarraf fghajnuna
ekonomika reali u tappoggja l-innovazzjoni u l-access ghas-sugq.

Argumenti b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.8

2.14.  L-apparati rivoluzzjonarji u orfni spiss jimmiraw lejn popolazzjonijiet Zghar ta’ pazjenti jew htigijiet gholjin mhux
issodisfati, li jistghu jaghmlu l-investiment inqas attraenti taht perkorsi standard minhabba kostijiet oghla tal-izvilupp,
incertezza regolatorja u redditi mistennija aktar baxxi mis-suq. Perkorsi mfassla apposta jistghu jnaqqsu l-incertezza li tista’
tigi evitata u jtejbu l-fattibbilta i tali teknologiji jingiebu ghand il-pazjenti.

2.15.  Kriterji cari, trasparenza dwar l-iskedi ta’ zZmien u t-tehid ta’ deciZjonijiet, u salvagwardji pubblikament
responsabbli huma essenzjali biex jigi zgurat li rotot accellerati jew specjalizzati ma joholqux percezzjonijiet ta’ trattament
preferenzjali jew standards imnaqqsa. L-orjentazzjoni lejn l-interess pubbliku ssahhah il-legittimita u l-fidu¢ja fost
il-pazjenti, il-professjonisti tal-kura tas-sahha u dawk l-jhallsu, u tappoggja l-adozzjoni ladarba l-apparati jaslu fis-sugq.

Argumenti b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.9

2.16.  Il-kundizzjonijiet tax-xoghol fil-manifattura, is-sahha okkupazzjonali, is-sikurezza u s-sistemi ta’ gestjoni tal-
kwalita jigu vverifikati primarjament permezz ta’ osservazzjoni diretta u interazzjoni fuq il-post, li tippermetti lill-awdituri
jivvalutaw il-prattiki tax-xoghol reali, il-kultura organizzazzjonali u I-konformita lil hinn mid-dokumentazzjoni formali.

2.17.  Waqt li l-valutazzjonijiet mill-boghod jistghu jappoggjaw l-efficjenza u Il-kontinwita, dawn ghandhom
limitazzjonijiet inerenti fl-identifikazzjoni ta’ certi riskji, b’'mod partikolari dawk relatati mal-kundizzjonijiet tax-xoghol,

mehtiega biex tigi Zgurata sorveljanza effettiva flimkien ma’ proceduri semplifikati.
Argumenti b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.10

2.18.  Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom rwol ¢entrali fl-uzu fid-dinja reali ta’ apparati medici u apparati
medici dijanjostici in vitro, u spiss ikunu l-ewwel li jidentifikaw kwistjonijiet ta’ prestazzjoni, uzabbilta jew sikurezza.
Evidenza insuffi¢jenti qabel it-tqeghid fis-suq jew allokazzjoni mhux cara tar-responsabbiltajiet jistghu jcaqilqu r-riskju
ghall-prattika klinika, u jzidu r-responsabbilta professjonali u l-incertezza fit-tehid tad-decizjonijiet ta’ kuljum.
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2.19.  Il-bidliet fir-rekwiziti tal-evidenza li jiddependu aktar fuq id-data ta’ wara t-tqeghid fis-suq jehtiegu gwida klinika
¢ara u rwoli definiti sew sabiex jigi evitat li jitpogga piz addizzjonali ta’ monitoragg jew interpretazzjoni fuq il-persunal tal-
kura tas-sahha. Minghajr tali carezza, il-flessibbilta mahsuba tista’ tissarraf fi pressjoni operazzjonali u prattiki inkonsistenti
fambjenti klinici.

Argumenti b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.11

2.20.  It-trasparenza tal-informazzjoni dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni hija essenzjali ghal tehid ta’ decizjonijiet
infurmat mill-pazjenti u l-professjonisti tal-kura tas-sahha, kif ukoll biex tinzamm il-fidu¢ja fis-sistema regolatorja.
Kwalunkwe tnaqqis tar-rekwiziti amministrattivi, ta’ rapportar jew ta’ dokumentazzjoni ma jridx jikkomprometti
d-disponibbilta, i¢c-carezza jew il-komunikazzjoni f'waqtha tal-informazzjoni dwar is-sikurezza. Informazzjoni cara u li
tinftichem hija partikolarment importanti ghal apparati kumplessi jew ta’ riskju gholi, u li tappoggja l-uzu adatt,
il-konformita mal-linji gwida u s-sikurezza tal-pazjenti.

2.21. 1Il-bazi tad-data Ewropea dwar l-apparati medi¢i (EUDAMED) tappoggja t-trasparenza u l-konsistenza billi
tippermetti acCess ghad-data dwar is-sikurezza u l-prestazzjoni u tiffacilita l-iskambju ta’ informazzjoni bejn l-awtoritajiet
nazzjonali, il-professjonisti tal-kura tas-sahha, il-manifatturi u l-pazjenti. L-uzu effettiv ta’ din il-bazi tad-data jappoggja
l-monitoragg ikkoordinat u jsahhah il-fidu¢ja fit-tehid tad-decizjonijiet madwar I-Unjoni.

Argumenti b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.12

2.22.  L-uzu dejjem akbar ta’ struzzjonijiet elettroni¢i ghall-uzu u ghodod ta’ informazzjoni digitali jista’ jillimita
l-accessibbilta ghal certi gruppi ta’ pazjenti, inkluzi persuni akbar fl-eta, persuni b'dizabilita jew dawk bhiliet digitali
limitati jew access limitat ghat-teknologija.

2.23.  L-izgurar ta’ uzu sikur u effettiv tal-apparati medi¢i u tal-apparati medic¢i dijanjosti¢i in vitro jirrikjedi li
l-informazzjoni essenzjali tibqa’ accessibbli fformati adatti ghall-htigijiet u l-kapacitajiet tal-utenti. Minghajr alternattivi jew
salvagwardji adegwati, id-digitalizzazzjoni tista’ tohloq b’'mod involontarju inugwaljanza fis-sikurezza u fl-eziti tal-pazjenti.

Argumenti b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.13

2.24.  Irristrutturar tal-kuncett tar-riprocessar tal-apparati medici ghandu jigi indirizzat b'’kawtela. L-introduzzjoni ta’
principju ta’ “riprocessabbli b'mod awtomatiku” m’shandux jirrizulta fpizijiet regolatorji jew amministrattivi addizzjonali
ghall-manifatturi, b’'mod partikolari l-intraprizi mikro, zghar u ta’ dags medju. Fl-istess hin, id-dezinjazzjoni ta’ apparat
bhala li jintuza darba biss ghandha tibqa’ r-responsabbilta tal-manifattur, abbazi tal-karatteristici specifici tal-apparat u
l-kuntest kliniku i fih ikun mahsub li jintuza.

Argumenti b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.14

2.25.  L-apparati interni huma zviluppati u uzati taht diversi kundizzjonijiet organizzattivi, teknici u tar-rizorsi fl-istituz-
zjonijiet tal-kura tas-sahha, li jistghu jwasslu ghal varjabbilta fil-prattiki tad-disinn, tal-validazzjoni u tal-assigurazzjoni tal-
kwalita.

2.26.  Minghajr salvagwardji komuni u sorveljanza effettiva, zieda fil-flessibbilta tista’ tirrizulta flivelli inkonsistenti ta’
sikurezza u prestazzjoni, li potenzjalment jaffettwaw l-eziti tal-pazjenti u jimminaw il-fidu¢ja fil-qafas regolatorju
madwar [-UE.

Argumenti b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.15

2.27.  Dipendenza akbar fuq rekwiziti flessibbli jew proporzjonati ta’ qabel it-tqeghid fis-suq taghti importanza akbar lill-
monitoragg kontinwu tal-prestazzjoni u s-sikurezza tal-apparat fl-uzu fid-dinja reali, fejn ir-riskji, il-kwistjonijiet tal-uzu u
avvenimenti mhux anticipati avversi x’aktarx li jitfaccaw l-aktar.

2.28.  Sistemi effettivi ta’ sorveljanza u vigilanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq jipprovdu mekkanizmi ta’ detezzjoni bikrija u
ta’ feedback ghall-manifatturi, l-awtoritajiet u l-professjonisti tal-kura tas-sahha, li jippermettu azzjonijiet korrettivi
fwagthom u jsahhu I-fidugja fil-qafas regolatorju generali.
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Argument b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.16

2.29. I-kumplessita teknika dejjem akbar tal-apparati medi¢i u tal-apparati medi¢i dijanjostic¢i in vitro, inkluzi
teknologiji innovattivi u ambigwi, tirrikjedi gharfien espert regolatorju, xjentifiku u tekniku spec¢jalizzat li mhuwiex
disponibbli b'mod uniformi fl-Istati Membri kollha. I-gruppi ta’ esperti fil-livell tal-Unjoni jistghu jappoggjaw
valutazzjonijiet ta’ kwalita gholja u konsistenti, li jikkontribwixxu ghal interpretazzjoni u implimentazzjoni aktar uniformi
tal-qafas regolatorju. Dan inaqgas il-frammentazzjoni u l-prattiki divergenti, u fl-istess hin jizgura ambjent regolatorju aktar
prevedibbli u jsahhah il-fidu¢ja fost il-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti fit-tehid tad-decizjonijiet tal-UE.

Argumenti b'appogg ghar-rakkomandazzjoni 1.17

2.30. L-implimentazzjoni tar-riformi regolatorji ghandha effetti diretti u differenzjati fuq il-postijiet tax-xoghol,
il-prattika klinika u l-esperjenza tal-pazjenti, li ma jistghux jinqabdu bis-shih permezz ta’ rapportar formali jew indikaturi
kwantitattivi wahedhom.

2.31. L-involviment strutturat tas-socjeta civili organizzata u tal-partijiet ikkoncernati professjonali jippermetti
l-identifikazzjoni bikrija tal-konsegwenzi mhux intenzjonati, itejjeb il-kwalita tal-monitoragg u l-evalwazzjoni, u jappoggja
aggustamenti bbazati fuq l-evidenza ghall-qafas maz-zmien.

3. EMENDI PROPOSTI GHALL-PROPOSTA LEGIZLATTIVA TAL-KUMMISSJONI EWROPEA

Emenda 1
b’rabta mar-rakkomandazzjoni 1.4

Zid paragrafu gdid 3a

Test propost mill-Kummissjoni Ewropea Emenda tal-KESE
Artikolu 4 Artikolu 4
Status regolatorju tal-prodotti Status regolatorju tal-prodotti
1 [...]
2 [...]

3. Meta awtorita kompetenti ta’ Stat Membru, wara li
tkun wettqet evalwazzjoni fkonformita mal-Artikolu 94,
tgis i prodott li ghandu marka CE fkonformita mal-
Artikolu 20, ma jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament, hija ghandha tikkonsulta lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri l-ohra dwar il-mizura
prevista taghha li tiddetermina l-istatus regolatorju tal-
prodott inkwistjoni.

3a. Ghall-prodotti li ghandhom il-marka CE
f’konformita mal-Artikolu 20, fejn korp notifikat kien
involut fil-valutazzjoni tal-konformita taghhom skont
l-Artikolu 52, il-procedura msemmija fil-paragrafu 3
ghandha tapplika biss meta l-awtorita kompetenti
jkollha evidenza sostanzjata li l-kwalifika tal-prodott
bhala apparat mediku tirrappreZenta riskju inaccettabbli
kif imsemmi fl-Artikolu 94, il-punt (a). Il-kwalifika
regolatorja tal-prodott ma ghandhiex, fiha nnifisha,
tikkostitwixxi tali evidenza.

4[]
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Raguni

Abbazi tar-revizjoni proposta, l-istatus regolatorju tal-prodotti bil-markatura CE jista’ jerga’ jinfetah minkejja valutazzjoni
tal-konformita minn qabel minn korp notifikat. Bhala entitajiet mahtura skont il-ligi tal-UE, i¢-certifikazzjoni minn korpi
notifikati ghandha tkun prezunta li tikkonferma l-istatus regolatorju. Ghalhekk, l-uzu tal-“procedura ta’ Helsinki”
(Artikolu 4) ghandu jkun limitat ghal kazijiet ec¢ezzjonali xprunati mis-sikurezza, peress li l-uzu ta’ rutina jdghajjef
ic-certifikazzjoni u johloq incertezza legali.

Certifikat CE ghandu jaghti status regolatorju definittiv, b'rivalutazzjoni skont I-Artikoli 4, 4a, 51, 51b, 55 u 94 biss fejn
jintwerew riskji sostanzjati ghas-sikurezza tal-pazjenti. Dan il-mekkanizmu ghandu japplika fuq bazi ta’ kaz b’kaz fejn ikun
hemm evidenza ta’ riskju inaccettabbli skont I-Artikolu 94(a). Ghandu japplika biss ghal apparati ¢certifikati minn korp
notifikat u jeskludi apparati tal-Klassi L. Is-setghat tal-awtoritajiet kompetenti skont l-Artikoli 95 u 97 jibqghu mhux
affettwati.

Emenda 2

b'rabta mar-rakkomandazzjoni 1.13

Test propost mill-Kummissjoni Ewropea

Emenda tal-KESE

Artikolu 17

Apparati b'uzu uniku u r-riprocessar ta’ apparati li ma
humiex ghal uzu uniku

1.  Apparat ghandu jkun mahsub biss ghal uzu uniku
meta l-manifattur, fid-dawl tad-disinn, il-kostruzzjoni,
il-materjal, il-karatteristici kimici, fizi¢i u bijologici tal-
apparat, ma jkunx jista’ jizgura li l-apparat ikompli
jissodisfa r-rekwiziti rilevanti tas-sikurezza u tal-
prestazzjoni meta jerga’ jintuza f’konformita mal-ghan
mahsub tieghu wara riprocessar xieraq. ll-gustifikazzjoni
tal-manifattur ta’ indikazzjoni ta’ uzu uniku ghandha tkun
parti mid-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness
IL.

2. Jekk l-apparat ma jkunx mahsub ghal uzu uniku,
il-manifattur ghandu jipprovdi informazzjoni dwar
il-process xieraq ta’ riprocessar biex jippermetti l-uzu mill-
¢did fl-istruzzjonijiet ghall-uzu fkonformita mal-Anness I,
it-Tagsima 23.4, il-punt (n).

3.  L-apparati b'uzu uniku u l-apparati li ma jistghux
jigu riprocessati aktar jistghu jkunu soggetti ghal
rinnovazzjoni shiha skont it-tifsira tal-Artikolu 2(31).
Il-persuna fizika jew guridika li twettaq ir-rinnovazzjoni
shiha ghandha titqies bhala l-manifattur tal-apparat
kompletament rinnovat.

4. [-Kummissjoni tista’ tadotta, fkonformita mal-
Artikolu 9(1), SK dwar ir-rekwiziti generali rigward
ir-riprocessar ta’ apparati jew ir-rinnovazzjoni shiha ta’
apparati b'uzu uniku.”;

Artikolu 17

Apparati b'uzu uniku u rriprocessar ta’ apparati li ma
humiex ghal uzu uniku

1.  Ghandha tkun ir-responsabbilta tal-manifattur li
jindika jekk apparat huwiex mahsub ghal uzu uniku jew
jekk jistax jigi riprocessat. Din l-indikazzjoni ghandha
tigi inkluza fid-dokumentazzjoni teknika msemmija
fl-Anness  II.  Il-gustifikazzjoni tal-manifattur  ta’
indikazzjoni ta’ uzu uniku ghandha tkun parti mid-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II.

2. Jekk l-apparat ma jkunx mahsub ghal uzu uniku izda
jista’ jerga’ jintuza, dan ghandu jigi indikat fuq
it-tikketta u l-manifattur ghandu jipprovdi informazzjoni
dwar il-process xieraq ta’ riprocessar biex jippermetti l-uzu
mill-gdid fl-istruzzjonijiet ghall-uzu fkonformita mal-
Anness |, it-Tagsima 23.4, il-punt (n).

3. L-apparati b'uzu uniku u l-apparati li ma jistghux
jigu riprocessati aktar jew apparati li ma jindikawx jekk
humiex b’uzu uniku jew riprocessabbli, jistghu jkunu
soggetti ghal rinnovazzjoni shiha skont it-tifsira tal-
Artikolu 2(31). Il-persuna fizika jew guridika li twettaq
ir-rinnovazzjoni shiha ghandha titgies bhala l-manifattur
tal-apparat kompletament rinnovat.

4. I-Kummissjoni tista’ tadotta, fkonformita mal-
Artikolu 9(1), SK dwar ir-rekwiziti generali rigward
ir-riprocessar ta’ apparati jew ir-rinnovazzjoni shiha ta’
apparati b’'uzu uniku.”;
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II-Proposta ghandha l-ghan li ticcara meta manifattur jista’ jiddezinja apparat bhala ghal uzu uniku, inkluzi l-obbligi li
jiggustifikaw dan fid-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness II u li jipprovdu informazzjoni dwar ir-riprocessar
fl-istruzzjonijiet ghall-uzu fkonformita mal-Anness [, it-Tagsima 23.4, il-punt (n). Ti¢cara wkoll li r-riprocessar jinvolvi
s-suppozizzjoni tal-istatus tal-manifattur mir-riprocessur.

L-ewwel nett, il-formulazzjoni tal-Artikolu 17(1), li tipprezumi r-riprocessabbilta, ma hijiex konsistenti mal-qafas ibbazat
fuq ir-riskju tar-Regolament dwar l-Apparati Medici. Id-dezinjazzjoni ta’ apparat ghal uzu uniku jew li jista’ jerga’ jintuza
trid tibqa’ r-responsabbilta tal-manifattur, abbazi tad-disinn, I-ghan mahsub u I-profil tar-riskju tieghu.

It-tieni, il-Proposta ma ghandhiex rekwiziti biex tindika l-uzu mill-gdid fuq it-tikketta u biex tinkludi gustifikazzjoni fid-
dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness IL

Barra minn hekk, ma hemm l-ebda rekwizit li jinzamm registru tar-riprocessar, ghall-kuntrarju ta’ apparati b'uzu uniku
skont I-Anness [, it-Tagsima 23.2 (n), li huwa mehtieg biex jigu zgurati t-traccabbilta u l-uzu mill-gdid sikur, u lanqas ma
jindirizza kazi fejn l-uzu mill-gdid ma jkunx specifikat.

Emenda 3

b’rabta mar-rakkomandazzjonijiet 1.4 u 1.16.

Test propost mill-Kummissjoni Ewropea

Emenda tal-KESE

Artikolu 106b
Appogg mill-EMA

1. L-EMA ghandha, fisem il-Kummissjoni, tipprovdi
appogg xjentifiku, tekniku u amministrattiv lill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti mahtura skont dan
ir-Regolament u skont ir-Regolament (UE) 2017/746 biex
tiffacilita l-iskambju ta’ esperjenza, kooperazzjoni u
koordinazzjoni bil-ghan i tigi Zgurata applikazzjoni
uniformi ta’ dawn ir-Regolamenti, b'mod partikolari
fl-ogsma li gejjin:

(@)  l-istatus regolatorju tal-prodotti u I-klassifikazzjoni
tal-apparati f’konformita mal-Artikoli 4, 4a, 51,
51a u 51b ta’ dan ir-Regolament u mal-Artikoli 3,
3a,47,47au47b tar-Regolament (UE) 2017/746;
(b)  derogi mill-proceduri applikabbli ta’ valutazzjoni tal-

konformita fkonformita mal-Artikoli 59 u 59ata’ dan
ir-Regolament u l-Artikoli 54 u 54a tar-Regolament
(UE) 2017/746;

l-evalwazzjoni klinika, l-investigazzjonijiet klinici,
l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni u l-istudji dwar
il-prestazzjoni fkonformita mal-Kapitolu VI ta’ dan
ir-Regolament u mal-Kapitolu VI tar-Regolament
(UE) 2017/746, inkluz l-appogg lill-Istat Membru

koordinatur  ghall-procedura  ta’  valutazzjoni
kkoordinata  ghall-investigazzjonijiet ~ klinici u
l-istudji dwar il-prestazzjoni msemmija

fl-Artikolu 78 ta’ dan ir-Regolament u fl-Artikolu 74
tar-Regolament (UE) 2017/746;

Artikolu 106b
Appogg mill-EMA

1. L-EMA ghandha, fisem il-Kummissjoni, tipprovdi
appogg  amministrattiv  lill-awtoritajiet  nazzjonali
kompetenti mahtura skont dan ir-Regolament u skont
ir-Regolament (UE) 2017/746 biex tiffacilita l-iskambju ta’
esperjenza, kooperazzjoni u koordinazzjoni bil-ghan li tigi
zgurata applikazzjoni uniformi ta’ dawn ir-Regolamenti,
b’'mod partikolari fl-ogsma li gejjin:

(@)  derogi mill-proceduri applikabbli ta’ valutazzjoni tal-
konformita fkonformita mal-Artikoli 59 u 59a ta’ dan
ir-Regolament u l-Artikoli 54 u 54a tar-Regolament
(UE) 2017/746;

(b) l-evalwazzjoni Klinika, l-investigazzjonijiet klinici,

l-evalwazzjoni tal-prestazzjoni u l-istudji dwar
il-prestazzjoni fkonformita mal-Kapitolu VI ta’ dan
ir-Regolament u mal-Kapitolu VI tar-Regolament
(UE) 2017/746, inkluz l-appogg lill-Istat Membru

koordinatur  ghall-procedura  ta’  valutazzjoni
kkoordinata  ghall-investigazzjonijiet ~ klinici u
l-istudji dwar il-prestazzjoni msemmija

fl-Artikolu 78 ta’ dan ir-Regolament u fl-Artikolu 74
tar-Regolament (UE) 2017/746;
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Test propost mill-Kummissjoni Ewropea

Emenda tal-KESE

(d) il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq fkonformita mal- | (¢) il-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq fkonformita mal-
Kapitolu VII ta’ dan ir-Regolament u mal-Kapitolu VII Kapitolu VII ta’ dan ir-Regolament u mal-Kapitolu VII
tar-Regolament (UE) 2017/746, inkluz l-appogg lill- tar-Regolament (UE) 2017/746, inkluz l-appogg lill-
awtorita kompetenti ta’ koordinazzjoni ghall- awtorita kompetenti ta’ koordinazzjoni ghall-
procedura kkoordinata msemmija fl-Artikolu 89(9) procedura kkoordinata msemmija fl-Artikolu 89(9)
ta’ dan ir-Regolament u fl-Artikolu 84(9) tar- ta’ dan ir-Regolament u fl-Artikolu 84(9) tar-
Regolament (UE) 2017/746. Regolament (UE) 2017/746.

Raguni

L-introduzzjoni tal-EMA fl-evalwazzjoni tal-istatus regolatorju u l-klassifikazzjoni tal-apparati medici mhijiex kompatibbli
mal-objettiv tas-semplifikazzjoni u l-kompetittivita u tqajjem thassib sinifikanti. L-EMA, bhala agenzija tal-medicini,
ghandha perspettiva ¢centrata fuq il-farmacewtika, i tista’ twassal ghal diskrepanza strutturali fkazi dubjuzi (apparat vs
prodott medicinali). Lanqas ma ghandha I-kompetenza u l-qafas specifici biex tivvaluta l-apparati mhux farmakologici.
Barra minn hekk, l-involviment taghha zzid saff procedurali addizzjonali flimkien mal-korpi notifikati, li jzid il-kostijiet u

d-dewmien.

Brussell, id-29 ta’ April 2026.

1I-President
tal-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew
Séamus BOLAND
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